| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto polistirensulfonato
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Remiantis turimais mokslinés literatiiros ir spontaniniy praneSimy duomenimis apie
polistirensulfonato vartojima pacientams, kuriy skrandzio ir zarnyno motorika yra sutrikusi dél
sveikatos buklés, chirurginés anamnezés ir kartu vartojamy motorika veikian¢iy vaistiniy preparaty,
kai dauguma atvejy rodo glaudy rysj laiko atzvilgiu, yra pagrjsta tikimybe, kad pacientams po
operacijos ir pacientams, vartojantiems skrandZio ir Zarnyno motorika veikianc¢iy vaistiniy preparaty,
gali padidéti skrandzio ir zarnyno sutrikimy pasireiskimo rizika. D¢l to polistirensulfonato reikia
vengti vartoti pacientams, kuriy skrandzio ir zarnyno motorika yra sutrikusi.

PRAC vadovaujanti valstybé naré padaré iSvada, kad reikia atitinkamai koreguoti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra polistirensulfonato, informacinius dokumentus. Jei vaistinio preparato
informaciniuose dokumentuose jau yra pateikta grieztesné informacija (t. y. paminéta vartojimo
kontraindikacija suaugusiesiems, kuriy skrandzio ir zarnyno motorika yra sutrikusi), grieZtesnis
patarimas lieka galioti ir vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinti nereikia.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél polistirensulfonato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-
iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra polistirensulfonato, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra polistirensulfonato, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Turi biti jtrauktas toliau nurodytas jspéjimas:

D¢l sunkiu skrandzio ir Zarnyno sutrikimu (tokiu kaip Zarnu nepraeinamumas, iSemija, nekrozé
ar perforacija) rizikos, polistirensulfonato nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriy
skrandzZio ir Zarnyno motorika yra sutrikusi (jskaitant iSkart po operacijos atsiradusij ar
vaistiniu preparatu sukelta sutrikima).

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti <Sugalvotas pavadinimas>,
jeigu:

dél savo sveikatos biiklés (jskaitant bukle po operacijos ar vaisty vartojimo) nenormaliai
tustinatés, nes tai gali sukelti jvairiy sutrikimuy, jskaitant pilve paitima, sunky viduriy
uzkietéjima, sumazéjusi Zarnyno apriipinima krauju ar Zarny plySima.



I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-07-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023-09-07
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)




